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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Papaverind Arena 50 mg comprimate

Papaverina Arena 100 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat contine clorhidrat de papaverina 50 mg.
Excipient cu efect cunoscut: fiecare comprimat contine lactoza monohidrat 50 mg.

Un comprimat contine clorhidrat de papaverina 100 mg.
Excipient cu efect cunoscut: fiecare comprimat contine lactoza monohidrat 100 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimat.
Comprimate rotunde, de culoare alba, cu diametrul de 7 mm.

Comprimate rotunde, de culoare alba, cu diametrul de 12 mm.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Afectiuni Insotite de spasm al musculaturii netede intestinale, biliare si ureterale
Dismenoree
Tulburari circulatorii cerebrale si periferice

4.2 Doze si mod de administrare

Adulfi
Doza uzuala recomandatd la adult este de 100 mg clorhidrat de papaverina, de 2 - 4 ori pe zi.

Copii si adolescenti
Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea administrarii la copii si adolescenti.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la clorhidrat de papaverina sau la oricare dintre excipienti enumerati la pct. 6.1.
Bloc atrio-ventricular.

Hipotensiune arteriald marcanta.

Hipertensiune intracraniana.

Administrare concomitenta cu sulfamide si levodopa (vezi pct. 4.5)

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
1




Se recomanda prudenta 1n cazul pacientilor cu tahicardie, glaucom, adenom de prostati si in cazul
varstnicilor predispusi la constipatie cronica.

Multe deprimante selective (printre care si clorhidratul de papaverind) pot induce dependenta in cazul
abuzului medicamentos.

Deoarece contine lactoza, pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza (deficit total
de lactaza sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza) nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Administrarea concomitenta cu sulfamide si levodopa este contraindicata (vezi pct. 4.3).

Nu se recomanda administrarea concomitenta cu medicamente stimulante -adrenergice (risc crescut
de aritmii).

Papaverina poate creste efectul hipotensiv al medicamentelor antihipertensive.

Efectele papaverinei sunt accentuate de anestezice generale, analgezice, sedative, tranchilizante si
diminuate de fumat.

4.6 Sarcina si alaptarea

Sarcina
Deoarece nu exista date clinice concludente, papaverina nu trebuie utilizatd in timpul sarcinii.

Alaptare
Clorhidratul de papaverind se excreta in laptele matern. La femeile care alapteaza se va lua in
considerare fie Intreruperea tratamentului, fie intreruperea alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

somnolentei si vertijului.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse considerate ca avand o posibila legatura cu tratamentul sunt enumerate mai jos,
conform terminologiei MedDRA, clasificate pe clase de aparate, sisteme si organe si in functie de
frecventa absoluta. In cadrul fiecirei grupe de frevent, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea
descrescatoare a gravitatii. Frecventele sunt definite astfel:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

Rare (>1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Tulburari cardiace
Frecvente: tahicardie

Tulburari vasculare
Frecvente: hipotensiune arteriala, eritem facial

Tulburari ale sistemului nervos central
Frecvente: somnolenta, vertij, transpiratii



Tulburari gastro-intestinale
Frecvente: constipatie

Tulburari heptobiliare
Rare: crestere tranzitorie a valorilor serice ale transaminazelor, crestere a bilirubinemiei si
crestere a concentratiei plasmatice a fosfatazei alcaline (in cazul tratamentului prelungit).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

In caz de supradozaj pot sa apari: hipotensiune arteriala, deprimare cardio-respiratorie, convulsii si
somnolenta. Se recomanda Intreruperea administrarii clorhidratului de papaverina, instituirea unui
tratament simptomatic si de sustinere a functiilor vitale

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

51 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru tratamentul tulburarilor functionale intestinale,
papaverina si derivati, codul ATC: AO3A DOLl.

Mecanism de actiune

Clorhidratul de papaverina este antispastic si vasodilatator cu efect slab - moderat. Actioneaza direct
asupra musculaturii netede. Relaxeaza musculatura neteda spastica in teritoriul digestiv, biliar, genito-
urinar. Papaverina Inlatura spasmele vasculare, creste circulatia cerebrala si renala. Efectul se mentine
aproximativ 2 ore dupd administrarea orala.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie:
Dupa administrarea pe cale orald, papaverina se absoarbe rapid.

Metabolizare:
Papaverina este eliminatd predominant prin metabolizare, cu un timp de Injumatatire plasmatica redus
(1-2 ore).

Eliminare:
Papaverina se excreta pe cale urinara, sub forméd de metaboliti.

53 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE



6.1 Lista excipientilor

Amidon de porumb

Lactoza monohidrat.

Polividona K 30

Talc

Stearat de magneziu.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului
<Papaverina Arena 50 mg>

Cutie cu 2 blistere din PVC /Al a cate 10 comprimate.
Cutie cu 3 blistere din PVC /Al a cate 10 comprimate.

<Papaverina Arena 100 mg>
Cutie cu 2 blistere din PVC /Al a cate 10 comprimate.
Cutie cu 100 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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